RECICORT®

GOTAS OTICAS COM ) ; Dechra
ACETONIDO DE TRIANCINOLONA E ACIDO SALICILICO
PARA CAES E GATOS

A combinacéo de ingredientes de Recicort proporciona um tratamento sintomatico efetivo da
otite externa e da dermatite seborreica do pavilhao auricular em cées e gatos.

Disponivel em praticas embalagens de 20 mi
Facil de aplicar

Recicort é particularmente util no tratamento de otites externas nao provocadas por
infecdes bacterianas nem por leveduras, por exemplo:

- Otite externa provocada por um episédio de dermatite alérgica cronica

Nao contém nem antibiético nem antimicético, por isso ndo contribui para o
desenvolvimento de resisténcias aos antimicrobianos

Componente Efeito no tratamento

Principio ativo:
Glucocorticoide moderadamente potente com efeito anti-inflamatério e

Acetonido de vasoconstritor. Suprime a resposta inflamatdria e os sintomas de varias
triancinolona, alteracoes frequentemente associadas a prurido e comichao.
1,77 mg/ml

Principio ativo: : " .
P Efeito queratolitico e ceruminolitico.

Acido salicilico,

A a tringent rmite um efeit m ita a maceracéao'
77 i sua acgdo adstringente permite um efeito de secagem que evita a maceragao

pH: O pH baixo do Recicort, gragas ao acido salicilico, produz um ambiente
Aproximadamente 2,7 desfavoravel para o crescimento de microrganismos como a Malassezia spp.

Excipiente:

Etanol. 96% Propriedades bactericidas
] 0

e Canal auditivo:
- Limpar o canal auditivo e o pavilhdo auricular
- Aplicar 8-10 gotas no(s) ouvido(s) afetado(s) uma ou duas vezes ao dia e massajar suavemente
- N&o superar 7 gotas por kg de peso corporal e dia e nap aplicar mais de 14 dias

e Pavilhdo auricular:
- Cobrir a zona afetada duas vezes ao dia. Pode esfregar. Deixar secar
- N&o superar 7 gotas por kg de peso corporal e dia e nap aplicar mais de 14 dias

TIME TO CHANGE
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml gotas auriculares, solugao para cées e gatos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém: Substancias ativas: Acetonido de triancinolona 1,77 mg Acido salicilico
17,7 mg. Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gotas auriculares, solugao. Solucéo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Otite externa. Tratamento sintomatico da dermatite seborreica do pavilhdo auricular.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade aos corticosteroides, acido salicilico ou
a algum dos excipientes. Nao administrar a animais com perfuracdo da membrana do
timpano, visto que o medicamento veterinario pode ser ototdxico. Nao administrar a
caes com demodicose.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para um tratamento eficaz da otite externa é essencial, antes do primeiro tratamento,
que o canal auditivo seja meticulosamente limpo e seco para remover o cerimen e/ou
exsudado. O pelo em excesso em redor da area de tratamento deve ser cortado, se
necessario. Para um tratamento eficaz da dermatite seborreica devem remover-se as
escamas e/ou residuos esfoliativos presentes. Pode ser necessario cortar os pelos que
circundam ou cobrem as lesdes para permitir que o medicamento veterinario atinja a
pele afetada. A otite externa e a dermatite seborreica podem ser afe¢des primarias,
mas também podem ocorrer em consequéncia de afecdes ou processos de doenga
subjacentes (p. ex., doengas alérgicas, doencgas enddcrinas, neoplasia). Além disso, as
infecdes (bacterianas, parasitarias ou fingicas) ocorrem com

4.5 PrecaugOes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais A dose méxima que pode ser
administrada é de 7 gotas por kg de peso corporal por dia. A dose de tratamento
recomendada (8-10 gotas por ouvido, uma ou duas vezes por dia) ndo deve exceder 7
gotas por kg de peso corporal por dia. Deve ter-se o cuidado de nao exceder esta
quantidade, especialmente quando se tratam animais de pequeno porte ou quando os
dois ouvidos necessitam de tratamento. Em casos de otite externa com um
componente infeccioso (bacteriano, parasitario ou fungico) deve administrar-se o
tratamento especifico, se considerado necessario. Existe a possibilidade de efeitos
sistémicos causados pelos corticosteroides, especialmente quando o medicamento
veterindrio € ingerido ao lamber. A ingestao oral (incluindo lambidela) do medicamento
veterindrio por animais tratados ou por animais que tém contacto com animais tratados
deve ser evitada. O tratamento adicional com outros corticosteroides deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliagao risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel. Administrar com precaugéo a animais com doencas
enddcrinas suspeitas ou confirmadas (isto é, diabetes mellitus, hipo ou hipertiroidismo,
hiperadrenocorticismo, etc.). Como se sabe que 0s glucocorticosteroides diminuem o
crescimento, a administracao em animais jovens (com menos de 7 meses de idade)
deve basear-se numa avaliagao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
assistente e deve ser sujeita a reavaliagdes clinicas regulares. Deve ter-se o cuidado de
evitar o contacto com os olhos. Nao aplicar o medicamento veterinario na pele lesada.
O ouvido deve ser muito bem lavado se ocorrer hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Este medicamento veterinario contém acetonido de triancinolona, &cido salicilico e
etanol e pode ser nocivo para criangas ap6és ingestédo acidental. Nao deixar o
medicamento veterinario sem vigilancia. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele ou induzir reagdes de
hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos corticosteroides
ou ao acido salicilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar o
contacto do medicamento veterinario com a pele. Usar luvas impermedveis
descartaveis durante o manuseamento do medicamento veterinario, incluindo ao
esfregar a pele afetada do animal. Se ocorrer contacto, lavar as méaos ou a pele
exposta e dirija-se a um médico no caso de reacoes de hipersensibilidade ou se
persistir a irritagao.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Evitar o contacto com os
olhos, incluindo o contacto mao-olho. Se ocorrer contacto, lave com agua limpa. Se a
irritacdo ocular persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
Este medicamento veterinario pode ser nocivo para a crianca por nascer. Como o
medicamento veterinario pode ser absorvido através da pele, as mulheres gravidas e as
mulheres em idade fértil ndo devem manusear este medicamento ou imobilizar o animal
durante o tratamento e devem evitar o contacto com as orelhas do animal tratado até
pelo menos 4 horas apos a aplicagao.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Sabe-se que a administragcao prolongada e extensa de preparacoes topicas de
corticosteroides desencadeia efeitos locais e sistémicos, incluindo supressao da funcéo
das suprarrenais, adelgagamento da epiderme e atraso da cicatrizagao.

4.7 Utilizagao durante a gestacao e a lactagao

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéao e a
lactacao. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

N&o existem dados disponiveis. O tratamento adicional com outros corticosteroides
deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagao risco/beneficio
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.9 Posologia e via de administracéo
Uso auricular. Canal auditivo Limpar o canal auditivo externo e o pavilh&o auricular. A

Referéncias

dose de tratamento recomendada é de 810 gotas instiladas no(s) canal(ais) auditivo(s)
externo(s) afetado(s), uma ou duas vezes por dia. Massajar o pavilhdo auricular e o
canal auditivo muito bem, embora cuidadosamente, para assegurar a distribuicao
adequada do medicamento veterinario. A dose de tratamento (8-10 gotas por ouvido,
uma ou duas vezes por dia) ndo deve exceder 7 gotas por kg de peso corporal por dia.
Deve ter-se o cuidado de ndo exceder esta quantidade, especialmente quando se
tratam animais de pequeno porte ou quando os dois ouvidos necessitam de
tratamento. O tratamento deve continuar sem interrupgao até alguns dias, mas sem
exceder 14 dias, depois do desaparecimento completo dos sintomas clinicos. Se a
otite externa ndo melhorar apds 3 dias de tratamento, este devera ser reavaliado.
Pavilhao auricular Para o tratamento da dermatite seborreica auricular, aplicar duas
vezes por dia uma quantidade suficiente de gotas na superficie auricular de modo a
que o medicamento veterinario, ao espalhar-se, cubra a érea afetada. Se necessario,
esfregar suavemente a drea para garantir que o medicamento veterinario atinge toda a
area afetada. Deixar secar. Em casos graves, pode aumentar-se o efeito aplicando uma
segunda e uma terceira camada imediatamente depois de ter secado a primeira
camada, desde que o nimero total de gotas aplicadas ndo exceda a dose maxima de
7 gotas por kg de peso corporal por dia. Deve ter-se o cuidado de ndo exceder esta
dose quando se tratam cées e gatos de pequeno porte. O tratamento deve continuar
sem interrupgao até alguns dias, mas sem exceder 14 dias, depois do
desaparecimento completo dos sintomas clinicos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

A administragao prolongada de doses elevadas de triancinolona pode induzir
insuficiéncia suprarrenal.

4.11 Intervalo de seguranca
INEToR:Tol[[e71=1
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides, moderadamente potentes, outras
associacdes. Codigo ATCvet: QDO7XB02

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

O acetonido de triancinolona nesta concentragcdo € um esteroide moderadamente
potente. Os corticosteroides tém uma agao anti-inflamatdria e vasoconstritora.
Suprimem a resposta inflamatdria e os sintomas de diversas doencas muitas vezes
associadas ao prurido. Contudo, o tratamento ndo cura as doengas subjacentes. O
acido salicflico tem um efeito acidificante e também tem um efeito cerumenolitico
através das suas propriedades queratoliticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acetonido de triancinolona pode ser absorvido através da pele e, embora a
concentragao seja baixa, ndo se pode excluir uma acao sistémica. Apds absorcao
sistémica, cerca de 60-70% da triancinolona liga-se as proteinas plasmaticas. A
triancinolona é metabolizada principalmente pelo figado. O metabolito principal é a
6B-hidroxitriancinolona, que é excretada principalmente na forma de sulfatos e
glucurénidos na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Etanol (96 por cento) Cloreto de benzalcénio Agua purificada
6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve
ser misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30
meses Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservagao.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Embalagem exterior contendo um frasco conta-gotas de polietileno de baixa
densidade, branco, de 20 ml com uma cépsula de fecho de polietileno de alta
densidade.

6.6 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados
de acordo com a legislagao em vigor.
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